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VETERINAARRAVIMITE KOMITEE (CVMP)
ARVAMUSPARAST ARTIKLI 35" KOHAST ESILDIST

KOIGI MUUGILOAGA VETERINAARRAVIMITE KOHTA, MISSISALDAVAD
TOLTRASURIILI JAMISONETTE NAHTUD KASUTAMISEKSKODULINDUDEL

Rahvusvaheline mittekaubanduslik nimetus (INN): toltrasuriil
TAUSTATEAVE

Toltrasuriil on triasinetriooni derivaat, mida manustatakse kanadele ja kalkunitele suu kaudu
joogiveega koktsidioosi raviks. Soovitatav raviannus ja —kestus on kanadel ja kalkunitel 7 mg
kehamass kg kohta O0pdevas kahel jarjestikusel péeval. Praktikas tdhendab see seda, et
intensiivsiisteemides ravitakse kdiki samalindlalinde ka siis, kui kigil haigusndhte ei esine.

Toltrasuriili sisaldavate ja kodulindudel kasutamiseks ette néhtud veterinaarravimite midgiload olid
riiklike mulgilubade andmise menetlusega antud varem ettevotetele Bayer HealthCare jalvGi Ceva
Santé Animale Austrias, Belgias, Bulgaarias, Kiprosel, Tsehhi Vabariigis, Prantsusmaal, Saksamaal,
Kreekas, Ungaris, lirimaal, ltaalias, Poolas, Portugalis, Rumeenias, Sovakkias, Sloveenias,
M ada maades ja Uhendkuningriigis.

31. augustil 2007 tegi Saksamaa muudetud direktiivi 2001/82/EU artikli 35 alusel esildise riikliku
mulgiloaga ravimi Baycox 2,5% (lahus kodulindudele) kohta. 10. oktoobril 2007 otsustas Euroopa
Komigon, et esildis peab hdlmama kdik toltrasuriili sisaldavad veterinaarravimid (st originaalravimi ja
kdik sellel pdhinevad geneerilised ravimid), mis on ette ndhtud kasutamiseks kodulindudel.

Saksamaa esitas kiisimuse arutami seks veterinaarravimite komiteele kahtlusega, et jargmistel péhjustel
vOib toltrasuriili kasutamisega kaasneda suur keskkonnarisk:

e Veterinaarravimite registreerimise tehniliste nbuete Uhtlustamise rahvusvahelise koost6o
programmi (VICH) suunistele tuginedes tehtud pohjalik riskihinnang néitas téielikult ja
selgelt, et toltrasuriili sisdldavatel ja kodulindudel kasutamiseks ette nahtud
veterinaarravimitel tuleb eeldada keskkonnamdju olemasol u.

Vahekohtumenetlus algas 11. oktoobril 2007 mudgiloa hoidjatele esitatavate kisimuste loetelu
kinnitamisega. Mé&aratud ettekandja ja kaasettekandja olid vastavalt pr R. Keardey ja hr G. J.
Schefferlie. M itigiloa hoidjate kirjalike vastuste esitamise téhtaeg oli 14. jaanuar 2008.

11.-13. detsembri 2007 koosolekul ndustus veterinaarravimite komitee ettevotte Bayer HealthCare
taotlusel pikendama kiisimuste loetelu vastuste esitamise téhtaega kahe kuu vorra

! Muudetud direktiivi 2001/82/EU artikkel 35
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Mudgiloa hoidjad esitasid oma kirjalikud selgitused 18. martsil 2008. Mulgiloa hoidjad esitasid
suulised selgitused veterinaarravimite komiteele 18. juunil 2008.

2008. aasta juuli koosolekul véttis veterinaarravimite komitee konsensuse alusel vastu arvamuse,
tuginedes esitatud kokkuvdtlikele andmetele ja komiteesisese teadudliku arutelu tulemustele, millega
jareldas, et toltrasuriili ja selle péhimetaboliidi toltrasuriilsulfooni kohta esitatud maismaataimede ja
pohjaveega seotud riskide hindamine néitas, et toltrasuriili sisaldavate ravimite kasutamine on
aktsepteeritav. Veterinaarravimite komitee jareldas, et milgiload voib sdilitada ilma erihoiatuste
lisamiseta ravimi omaduste kokkuvotte punkti 5.3 (keskkonnaomadused) eeldusel, et ravimit
kasutatakse kokkulepitud tingimustel, st annuses 7 mg kehamassi kg kohta kahel jarjestikusel paeval
koktsidioos raviks kanadel ja kalkunitel. Mérgiti siiski, e¢ mdne muugiloaga ravimi  omaduste
kokkuvdtetes on erinevusi ndidustuste, liikide ja annustamise 16ikudes ning neid on seega vaja muuta,
et vilaneed kooskdlla keskkonnariski hindamisel kasutatud néidustuste ja annustami sskeemidega.

Sel pBhjusd soovitas komitee sdilitada kdigi kanadel ja kalkunitel kasutamiseks ette nahtud
toltrasuriili sisaldavate veterinaarravimite milgiload. Lisaks soovitas komitee, et asjakohastesse
mulgilubadesse tuleb teha muudatused néidustuste ja annustami sskeemide Uhtlustamiseks nii, et need
oleksid kooskdlas keskkonnariski hindamisel kasutatud néidustuste ja annustamisskeemidega. Selleks
tuleb kustutada jargmised soovitused ja néidustused, mille kohta ei esitatud andmeid:

o ravi kordamine 5 péeva parast, kui nakkus on raske;
o koktsidioos ennetamine japiiramine;

o kasutamine tuvidel.

Agaomaste tootenimetuste loetelu on esitatud | lisas, teaduslikud jareldused Il lisas ning ravimi
omaduste kokkuvéte agakohaste |6ikude parandused 111 lisas.

Loplik arvamus kinnitati Euroopa K omigoni otsusena 26 September 2008.
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